ARTROMOT®-K1 classic
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\ 1. Informationen zum Einsatz der Bewegungsschiene\

1.1 Einsatzméglichkeiten

Die ARTROMOT®-K1 classic ist eine
motorisierte Bewegungsschiene zur
kontinuierlichen passiven Bewegung
(Continuous Passive Motion = CPM)
des Knie- und Hiiftgelenks.

Ihr Einsatz ist sowohl in der Klink/Praxis
als auch im Mietservice eine wichtige
Ergadnzung der medizinisch-therapeuti-
schen Behandlung.

1.2 Therapieziele

Die Bewegungstherapie mit der Bewe-
gungsschiene ARTROMOT®-K1 classic
dient vor allem der Vermeidung von
Immobilisationsschaden, der frihzeitigen
Rlckgewinnung einer schmerzfreien
Gelenkbeweglichkeit sowie der Férderung
eines rascheren Heilungsverlaufs mit
gutem funktionellem Ergebnis.

Weitere Ziele der Therapie sind:

- Verbesserung des Gelenkstoffwechsels
- Verhltung von Gelenksteifen

- Unterstltzung des Aufbaus und der
Heilung von Knorpelarealen und
Bandschéaden

- schnellere Ergussresorption
- verbesserte Lymph- und Blutzirkulation

- Vorbeugung von Thrombosen und
Embolien

1.3 Indikationen |

Die Bewegungsschiene eignet sich zur
Behandlung der haufigsten Verletzungen
des Knie- und Hiftgelenks, postoperativer
Zusténde und Gelenkserkrankungen, wie
zum Beispiel:

- Gelenkdistorsionen und -kontusionen

- Arthrotomien und Arthroskopien in
Kombination mit Synovektomie, Arth-
rolyse oder anderen intraartikuldren
MaBnahmen

- Gelenkmobilisation in Narkose

- operativ versorgte Frakturen, Pseud-
arthrosen und Umstellungsoperationen

- Kreuzbandersatzplastiken oder
Kreuzbandrekonstruktionen

- Endoprothesenimplantationen

1.4 Kontraindikationen

Nicht angewendet werden darf die
ARTROMOT®-K1 classic bei:

- akut entziindlichen Gelenkveran-
derungen, soweit vom Arzt nicht
ausdrlicklich verordnet

- spastischen Lahmungen

- instabilen Osteosynthesen
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2. Beschreibung der ARTROMOT®-K1 classic

Die motorisierte Bewegungsschiene
ermdglicht Bewegungen im Kniegelenk
im Sinne der Extension/Flexion von
-10°/0°/120°, im Huftgelenk von
0°/7°/115°.

Sie ist beidseitig, ohne Seitenumbau,
einsetzbar.

Die ARTROMOT®-K1 classic zeichnet
sich unter anderem durch folgende
Merkmale aus:

- anatomisch korrekte Einstellbarkeit
- physiologische Bewegungsablaufe

- Programmiereinheit zur feinstufigen
Einstellung aller Behandlungswerte

- einfache Bedienung der Programmier-
einheit durch die Verwendung von
Piktogrammen

Biovertraglichkeit

Die Teile der ARTROMOT®-K1 classic,
die bestimmungsgeman mit dem
Patienten in Berlihrung kommen, sind so
ausgelegt, dass sie die
Biovertraglichkeitsanforderungen der
anwendbaren Standards erflllen.

2.1 Erklarung der
Funktionselemente

Hinweis: Bitte klappen Sie Seite 3 aus!
1. Oberschenkelauflageschale

2. Klemmhebel zur Héheneinstellung
der Oberschenkelauflageschale

3. Oberschenkellangenskala
(Femurlangenskala)

4. Feststellschrauben zur Einstellung
der Oberschenkellange (Femurlénge)

5. Drehpunkte der Bewegungsschiene
im Bereich des Knies

6. Unterschenkelauflageschale

7. Klemmhebel zur Héheneinstellung
der Unterschenkelauflageschale

8. Feststellschraube zur Einstellung
der Unterschenkellange (Tibialange)

9. Unterschenkellangenskala
(Tibialangenskala)

10. Gurt zur Sicherung des FuBes
in der FuBschale

11. FuBschale

12. Feststellschraube zur Einstellung
des FuBlagerungswinkels und zum
Schwenken der FuBschale

13. Klemmhebel zur Einstellung von
Rotation und Hohe der FuBschale
sowie zum Entfernen der FuBschale

14. Anschluss der Programmiereinheit

15. Anschluss fir die Gerateanschluss-
leitung

16. Verschlussklappe fir die Geréate-
schutzsicherung

17. Hauptschalter ein/aus
18. Typenschild

19. Programmiereinheit




2.2 Erklarung der Programmiereinheit

2.2.1 Programmiereinheit im Normalbetrieb

ARTROHET i Aktueller Winkel der

Bewegungsschiene

Programmierter

Programmierter
Flexionswert

Extensionswert

Aktuelle
Laufrichtung

Drehregler zum
Einstellen der
Flexion

Drehregler zum
Einstellen der
Extension

Drehregler zum
Einstellen der
Geschwindigkeit

Drehregler zum
Einstellen der
Pause

START/STOP-Taste
(in Betrieb Leucht-
diodenfarbe griin,
bei Stillstand gelb)
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2.2.2 Programmiereinheit im Programmiermodus
Geschwindigkeit oder Pause

ARTROMOT*

Ausgewahlte

Aktueller Zustand
Funktion

der ausgewahlten
Funktion (hier
Geschwindigkeit)




2.3 Erklarung der Piktogramme

Symbole auf der Programmiereinheit

Symbole, die im Display angezeigt

werden kénnen

e

N\

=8
X

Extension
(Kniestreckung)

Flexion
(Kniebeugung)

Geschwindigkeit

Pause in Extension
und Flexion

0«

o

Start Position anfahren
(siehe Hinweise 4.1)

Einsteller an der
Programmiereinheit
gesperrt (siehe
Hinweise 5.1)

Einsteller an der
Programmiereinheit
entriegelt

(siehe Hinweise 5.1)

ServicemenU aktiviert,
nur fUr Servicezwecke
(siehe auch Service-
Manual)
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2.4 Erklarung der Symbole
(Anschliisse und Typenschild)

N Wechselstrom

Schutzleiteranschluss

'k Anwendungsteil Typ B

Hauptschalter AUS
| Hauptschalter EIN
C Begleitpapiere

beachten

Nicht mit dem
E unsortierten Hausmdill
entsorgen
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‘ 3. Sicherheitshinweise

‘ Erlauterung

‘ Sicherheitshinweise

Lesen Sie die Sicherheitshinweise
unbedingt vor der Inbetriebnahme der
Bewegungsschiene. Die Sicherheits-

hinweise sind wie folgt gekennzeichnet:

/\ GEFAHR!

Macht auf eine unmittelbar
drohende Gefahr aufmerksam.
Das Nichtbeachten fiihrt zum Tod
oder zu schwersten Verletzungen.

/\ WARNUNG!

Macht auf eine Gefahrdung
aufmerksam. Das Nichtbeachten
kann zum Tod oder zu schwersten
Verletzungen fuihren.

/\ VORSICHT!

Macht auf eine méglicherweise
geféhrliche Situation aufmerksam.
Das Nichtbeachten kann zu leichten
Verletzungen und/oder zur Bescha-
digung des Produkts fuhren.

11

/\ GEFAHR!

Explosionsgefahr —

Die ARTROMOT®-K1 classic ist
nicht fiir den Betrieb in explosions-
gefahrdeten Bereichen medizinisch
genutzter Rdume bestimmt.
Explosionsgefahrdete Bereiche
kénnen durch Verwendung von
brennbaren Anésthesiemitteln,
Hautreinigungs- und Hautdes-
infektionsmitteln entstehen.

/A WARNUNG!

Patientengeféahrdung -

- Die ARTROMOT®-K1 classic darf
nur von autorisierten Personen
bedient werden. Autorisiert ist,
wer in die Bedienung des Geréates
eingewiesen wurde und den Inhalt
dieser Gebrauchsanweisung kennt.

- Der Anwender hat sich vor jeder
Anwendung des Gerates von
der Funktionssicherheit und dem
ordnungsgemaBen Zustand des
Gerates zu Uberzeugen.
Insbesondere sind Leitungen und
Steckvorrichtungen auf Beschadi-
gungen zu uberprifen.
Beschadigte Teile missen sofort
durch Original-Ersatzteile ersetzt
werden.

- Vor Behandlungsbeginn muss
ein Probelauf mit mehreren
Bewegungszyklen ohne und
anschlieBend mit Patient durchge-
fuhrt werden. Alle Einstellschrauben
sind auf festen Sitz zu prifen.

- Die Therapie muss sofort abge-
brochen werden, wenn Zweifel
an der korrekten Gerateeinstellung
und/oder Programmierung
bestehen.
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/\ WARNUNG!
Patientengefahrdung —

- Die anatomisch korrekte Lagerung
des Patienten ist zu beachten.
Dazu sind folgende Einstellungen/
Positionierungen zu prifen:

1. Femurlange

2. Kniegelenkachse

3. Unterschenkellange und
Beinrotationsstellung

4. Beinlagerungsschalen

- Die Bewegung muss immer
schmerz- und reizfrei erfolgen.

- Der Patient muss wahrend der
Einweisung und der Benutzung
der Schiene bei vollem Bewusst-
sein sein.

- Die Wahl der zu programmieren-
den Behandlungsparameter kann
und darf nur durch den behandeln-
den Arzt oder Therapeuten
getroffen werden. Im Einzelfall muss
der Arzt oder Therapeut entschei-
den, ob die Bewegungsschiene bei
dem Patienten eingesetzt werden
darf.

- Die Programmiereinheit der
ARTROMOT®-K1 classic ist dem
Patienten zu erklaren und muss
sich in erreichbarer Nahe des
Patienten befinden, damit dieser
im Bedarfsfall die Therapie unter-
brechen kann. Bei Patienten, die
die Programmiereinheit nicht
bedienen kénnen, z.B. bei Lah-
mung, darf die Behandlung nur
unter standiger Betreuung durch
Fachpersonal vorgenommen
werden.

- Die ARTROMOT®-K1 classic
darf nur mit Zubehorartikeln
betrieben werden, die von
ORMED freigegeben sind.

- Achten Sie darauf, dass keine
Korperteile oder Gegenstande
(wie Decken, Kissen, Kabel etc.)
in die beweglichen Teile der
Schiene gelangen kénnen.

/A\ WARNUNG!

Stromschlaggefahr — Die folgenden
Warnhinweise sind unbedingt zu
beachten. Ansonsten besteht fiir
Patient, Anwender und Hilfspersonen
Lebensgefahr.

- Vor der Inbetriebnahme ist
sicherzustellen, dass die
ARTROMOT®-K1 classic Zimmer-
temperatur angenommen hat.
Wurde das Gerat bei Minus-
graden transportiert muss es
ca. 2 Stunden bei Zimmertempe-
ratur gelagert werden, bis evtl.
vorhandenes Kondenswasser
abgetrocknet ist.

Die ARTROMOT®-K1 classic
darf nur in trockenen Raumen
betrieben werden.

Zum Trennen des Gerates vom
Netz stets zuerst den Stecker
aus der Wandsteckdose ziehen,
erst dann die Anschlussleitung
vom Geréat trennen.

Bei der Kopplung mit anderen
Geréaten oder einer Zusammen-
stellung von medizinischen Syste-
men muss sichergestellt sein,
dass keine Geféhrdung durch die
Summierung von Ableitstréomen
auftreten kann. Bei Rickfragen
wenden Sie sich an ORMED.

Zur Stromzufliihrung dirfen keine
Verlangerungsleitungen mit
Mehrfachsteckdosen verwendet
werden. Die ARTROMOT®-K1
classic darf nur an eine ord-
nungsgeman installierte Schutz-
kontaktsteckdose angeschlossen
werden.

Vor dem AnschlieBen muss die
Geréateanschlussleitung vollkommen
entrollt und so verlegt werden, dass
sie wahrend des Betriebes nicht
zwischen bewegliche Teile gelangen
kann.

Vor allen Reinigungs- und
Instandsetzungsarbeiten muss der
Netzstecker aus der Steckdose
gezogen werden.
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- Es darf keine Flussigkeit in die
Bewegungsschiene oder in die
Programmiereinheit eindringen.
Ist Flussigkeit eingedrungen, darf
die ARTROMOT®-K1 classic erst
wieder nach einer Uberpriifung
durch den Kundendienst in
Betrieb genommen werden.

/\ WARNUNG!
Funktionsstorungen des Gerétes —

- Magnetische und elektrische
Felder kénnen die Funktion des
Gerates beeinflussen. Achten Sie
beim Betreiben des Gerates darauf,
dass alle Fremdgerate, die in der
Nahe betrieben werden, ihren
relevanten EMV-Anforderungen
entsprechen. Rontgengerate, Tomo-
graphen, Funkanlagen, Handys
usw. kénnen andere Geréte storen,
weil sie zulassungsgemaB héhere
elektromagnetische Stérungen
abgeben dirfen.

Halten Sie von solchen Geraten
ausreichend Abstand, fiihren
Sie vor der Anwendung eine
Funktionskontrolle durch.

Instandsetzungs- und Wartungs-
arbeiten dirfen nur von autorisierten
Personen durchgeflihrt werden.

Samtliche Kabel sind seitlich
unter dem Schienenrahmen
hindurch herauszufiihren und so
zu verlegen, dass sie wahrend des
Betriebes nicht in bewegliche Teile
gelangen kdénnen.

Kontrollieren Sie die
ARTROMOT®-K1 classic mindes-
tens einmal pro Jahr auf mdgliche
Schéden oder lose Verbindungen.
Beschadigte oder verschlissene
Teile sind sofort von autorisiertem
Personal durch Original-Ersatzteile
auszutauschen.
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/\ VORSICHT!

Vermeiden von Scheuer- und
Druckstellen —

Achten Sie bei adip6sen, beson-
ders groBen und sehr kleinen
Patienten auf die Vermeidung von
Scheuer- und Druckstellen. Lagern
Sie evtl. das betroffene Bein in
leichter Abduktionsstellung.

/\VORSICHT!
Gerateschaden -

- Vergewissern Sie sich, dass die
Kennwerte Ihres Spannungs-
netzes mit den Spannungs- und
Frequenzangaben des Typenschil-
des Ubereinstimmen.

- Die maximale Dauerbelastung
des Beinlagerungselements
betragt 20 kg.

- Achten Sie darauf, dass keine
Gegenstédnde (wie Decken, Kissen,
Kabel etc.) in die beweglichen
Teile der Schiene gelangen kénnen.

- Setzen Sie die ARTROMOT®-K1
classic keiner direkten Sonnen-
bestrahlung aus, da sich sonst
Komponenten unzuléssig stark
erwarmen koénnen.
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4. Gerat einstellen

Hinweis: Klappen Sie bitte zur
Veranschaulichung der einzelnen
Schritte Seite 3 und Seite 150 aus!

4.1 AnschlieBen
des Gerates,
Funktionskontrolle

1. SchlieBen Sie die Gerateanschluss-
leitung an die Anschlussbuchse
(15) des Gerétes an und stecken
Sie anschlieBend den Netzstecker
in eine Schutzkontakt-Steckdose
(100-240 Volt, 50/60 Hertz).

2. Schalten Sie den Hauptschalter (17)
ein.

3. Bringen Sie die Schiene wie folgt in
ihre Grundposition:

Driicken Sie den Einsteller fiir die
Extension,

—

halten Sie ihn gedriickt und drehen
Sie ihn solange, bis auf dem Display
Uber dem Drehregler 30° erscheint.

Stellen Sie auf gleiche Weise an-
schlieBend mit dem Einsteller flr
die Flexion 35 ° ein.

N

Driicken Sie nun die START/STOP-
Taste.

Sobald die Schiene in diesen
Bereich gefahren ist und dort nicht
automatisch stoppt, stoppen sie
bitte die Schiene durch erneutes
Driicken der START/STOP-Taste.
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Hinweis!

Die ARTROMOT®-K1 classic stoppt
nur dann automatisch im Bereich
der Grundposition, wenn Sie sich
wahrend der Programmierung der
Grundposition auBerhalb des
Bereiches (30° - 35°) befindet.
(siehe auch: 5.2)

Funktionskontrolle

Wenn Sie die Programmiereinheit wie
oben beschrieben bedienen kénnen
und die ARTROMOT®-K1 classic in die
Grundposition fahrt (siehe Werte der
Grundposition in Kapitel 4.1), dann
arbeitet das Geréat einwandfrei.

Das Geréat fuhrt wahrend des Betriebs
kontinuierlich intern eine Funktions-
kontrolle durch. Erkennt es dabei einen
Fehler, so

- ertdnt ein Warnsignal

- schaltet es unverzuglich ab

- erscheint auf dem Display der
Hinweis ,,ERROR “ sowie ein
Fehlercode (z.B. ERROR 5).

In diesem Fall kbnnen Sie einen Neu-
start durch kurzes Aus- und Einschalten
des Hauptschalters versuchen. Sollte
die Fehlermeldung bestehen bleiben,
dirfen Sie das Geréat erst nach einer
Uberpriifung durch den Kundendienst
wieder benitzen.




4.2 Anpassen der
Femurlange

4.3 Anpassen der
Auflageschalen

1. Messen Sie die Femurldnge des
Patienten vom Trochanter major zum
auBeren Kniegelenkspalt (Abb. A).

2. Bringen Sie die Schiene in die
Grundposition (siehe 4.1).

3. Stellen Sie nun den gemessenen
Wert an der Femurskala (3) der
Bewegungsschiene ein (Abb. B):

- Offnen Sie beide Feststell-
schrauben (4).

- Ziehen Sie die Skala (3) bis zur
gewtnschten Lange heraus.

- Fixieren Sie die Langenverstellung
wieder mit den Feststell-
schrauben (4).

/A\ VORSICHT!

Gerateschaden -

Versuchen Sie bitte nicht, den
Auszug Uber den Anschlag der
Femurskala herauszuziehen.
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1. Bringen Sie die Auflageschalen
(1, 6 und 11) bereits vor dem Lagern
des Patientenbeines soweit mdglich
in die zu erwartende Position.

Die FuBschale (11) stellen Sie durch
L&sen der Feststellschrauben (8) auf
die Unterschenkelldnge des Patienten
ein (Abb. C).

Durch Lésen des Klemmbhebels (13)
passen Sie die FuBschale in Rotation
und Hohe an den Patienten an (Abb. D).

Durch Lésen der Feststellschraube
(12) passen Sie den Neigungswinkel
an den PatientenfuBB an (I6sen Sie die
Feststellschrauben mehrere Umdreh-
ungen, so dass sich die FuBschale
ohne Widerstand verstellen lasst).

Fir kleinere Patienten |&sst sich der
Befestigungsbligel der FuBschale um
180 ° schwenken (Abb. H), so dass
die FuBschale auch an kiirzere Unter-
schenkelldngen angepasst werden
kann:

¢ L 6sen Sie den Klemmhebel (13)
und nehmen Sie die FuBschale (11)
ab.

e | 8sen Sie die Feststellschrauben
(12).

e Schwenken Sie die Befestigungs-
bligel um 180 °.

¢ Bringen Sie die FuBschale wieder
am Bigel an und schlieBen Sie
den Klemmhebel.

Hinweis!

Achten Sie bitte beim Versetzen
des FuBteiles darauf, dass die
Zapfen unterhalb des Klemmhebels
exakt in den Aussparungen am
Befestigungsblgel sitzen.
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- Die Unterschenkelauflageschale (1)
und die Oberschenkelauflageschale
(6) lassen sich nach Offnen der
Klemmhebel (2 und 7) in der Héhe
verstellen (Abb. E/F).

. Lagern Sie nun das Bein des
Patienten in der Schiene und nehmen
Sie die Feineinstellungen, durch
Wiederholen der unter 1 beschriebenen
Schritte vor.

/\ VORSICHT!
Beschadigung des Gerates —

Decken Sie die Beinauflageschalen
mit Einmal-Tissue ab, wenn Sie

die ARTROMOT®-K1 classic direkt
postoperativ einsetzen. So vermeiden
Sie eventuelle Verfarbungen.

/\ VORSICHT!
Patientengefahrdung -

Achten Sie darauf, dass die
Drehachsen der Bewegungsschiene
und des Kniegelenks in der Vertikal-
und Horizontalebene Ubereinstim-
men (Abb. G).
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Piktogramm 1:
Abmessung der
Femurlange des
Patienten vom Tro-
chanter major zum
Kniegelenkspalt.

Piktogramm 2:
Bewegungsschiene
in Grundstellung
fahren lassen

(siehe 4.1) und die
gemessene Femur-
lange an der Schiene
einstellen.

Piktogramm 3:

Hohe der Unter- und
Oberschenkelauflage
einstellen. FuBauflage
der Hohe und Lange
des Unterschenkels
anpassen.




\ 5. Behandlungswerte einstellen

/\ WARNUNG!
Patientengefahrdung —

Vor Behandlungsbeginn muss

ein Probelauf mit mehreren
Bewegungszyklen ohne Patient
durchgefiihrt werden. Flhren Sie
danach einen Probelauf mit Patient
durch und achten Sie auf schmerz-
freie Bewegungen.

Hinweis!

Siehe auch 2.2 und 2.3, sowie
Seite 150!

5.1 Allgemeine Pro-
grammierhinweise
far die
ARTROMOT®-K1
classic

1. Durch kurzes Driicken eines
Einstellers auf lhrer Programmier-
einheit wird die jeweilige Funktion
aktiviert.

2. Zum Einstellen der Behandlungs-
werte halten Sie den jeweiligen
Drehregler gedriickt und drehen
ihn gleichzeitig in die gewilinschte
Richtung.

Zum Erhoéhen die Werte drehen

Sie die Einsteller im Uhrzeigersinn

in Richtung ,,+“, zum Verringern
drehen Sie bitte gegen den Uhr-
zeigersinn in Richtung ,,-“.

Die jeweiligen Werte auf dem Display
andern sich fur die ersten 5° jeweils
in 1°- Schritten, anschlieBend wechselt
die Programmiereinheit automatisch
zu 5°-Schritten, um ein schnelleres
Einstellen zu ermdglichen.
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Wenn Sie die Extension oder die
Flexion einstellen, andert sich mit
dem Drehen der gedrlickten Ein-
steller zeitgleich der jeweilige Wert
auf dem Display.

Wenn Sie die Geschwindigkeit oder
die Pause einstellen, &ndert sich mit
dem Driicken des Einstellers auto-
matisch die Displaydarstellung.

Der ausgewéhlte Parameter
(Geschwindigkeit oder Pause) wird
umgehend als Symbol - einschlieBlich
des aktuellen Wertes — groB3 auf dem
Display dargestellt. (siehe auch
2.2.2).

Den eingestellten Wert kénnen Sie
nun durch das Drehen des gedruickten
Einstellers veréandern. Sobald Sie
den gewlnschten Wert eingestellt
haben, kdnnen Sie einfach den
Einsteller loslassen und das Display
wechselt nach ca. 5 Sekunden auto-
matisch in die ,Normalbetriebsan-
zeige“ (siehe auch 2.2.1).

. Driicken Sie anschlieBend die

START/STOP-Taste, um mit der
Behandlung zu beginnen.

Hinweis!

Eine Beschreibung der Parameter
finden Sie in Abschnitt 5.2

- Um ein versehentliches Verstellen
der Parameter zu verhindern,
kénnen Sie durch gleichzeitiges
Drlicken der Einsteller ,,Extension*
und ,,Geschwindigkeit“ die
Programmiereinheit verriegeln.

Zum Entriegeln driicken Sie die
beiden Einsteller noch einmal.

o
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- Not-Aus-Funktion: Sobald
wahrend der Behandlung eine
beliebige Taste gedrtickt wird,
schaltet die ARTROMOT®-K1
classic unverziglich ab. Die
Behandlung kann durch Driicken
der Taste START/STOP wieder
fortgesetzt werden. Dabei wech-
selt das Geréat automatisch die
Bewegungsrichtung.

Befindet sich die Schiene beim
Starten der Behandlung innerhalb
des programmierten Bewegungs-
ausmaBes, beginnt sie unmittelbar
mit der Therapie.

Befindet sich die Schiene beim
Starten der Behandlung auBerhalb
des programmierten Behandlungs-
ausmaBes, wird zunéchst der
Winkel ,Extension +10°“ angefahren.
Hier stoppt die Schiene und mit
der Therapie kann durch erneutes
Driicken der START/STOP-Taste
begonnen werden.

5.2 Informationen zu
den Behandlungs-
werten der
ARTROMOT®-K1
classic

- Auswahl der jeweiligen Funktion
durch Driicken des jeweiligen
Einstellers.

- Veranderung der Behandlungswerte
durch Drehen des gedrtickten
Einstellers

- Starten der Behandlung durch
Driicken der START/STOP-Taste

B Extension (Streckung) h
- Maximale Knieextension: -10 Grad

- Maximale Hiiftextension: 7 Grad
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M Flexion (Beugung) »A

- Maximale Knieflexion: 120 Grad

- Maximale Hiiftflexion: 115 Grad

Hinweis!

Der programmierte Wert und

die tatséchlich am Patientenknie
gemessene Gradzahl kénnen
geringfligig variieren.

B Geschwindigkeit —_¢

Die Geschwindigkeit ist in 5 % -
Schritten von 5 % bis 100 % wéahlbar.
Standardeinstellung: 50 %

M Pausen 8

Die Pausen erfolgen jeweils am
gewdhlten Ubergang von Streckung
zu Beugung, bzw. von Beugung zu
Streckung (eingestellter Extensionswert
bzw. Flexionswert). Der eingestellte
Wert gilt sowonhl fiir die Extensions-
als auch fir die Flexionspause.

Die Pausen sind in 1-Sekunden-
Schritten von 0 bis 59 Sekunden
und dann in 1- Minuten-Schritten
von 1 bis 59 Minuten einstellbar.

Bei der Einstellung der Sekunden
andert sich der Wert wéhrend der
ersten 5 Sekunden in 1-Sekunden
Schritten. AnschlieBend andert sich
der Wert in 5-Sekunden Schritten.

Die Minuteneinstellung erfolgt
ausschlieBlich in 1-Minuten Schritten.
Standardeinstellung: ohne Pause




6. Pflege, Wartung, Transport

6.1 Pflege

/\ WARNUNG!

Stromschlaggefahr —
Ziehen Sie vor jeder Reinigung den
Netzstecker aus der Steckdose.

Stromschlaggefahr, Beschadigung
des Gerétes — Es diirfen keine
FlUssigkeiten in das Gehause
oder in die Programmiereinheit
eindringen.

- Die ARTROMOT®-K1 classic kann
einer Wischdesinfektion unterzogen
werden und entspricht damit den
gehobenen Anforderungen an
medizintechnische Gerate.

- Das Gehduse und die abnehmbaren
Beinauflagen kénnen mit gebrauchli-
chen Desinfektionsmitteln und milden
Haushaltsreinigern gesdubert werden.

- Wischen Sie die Bewegungsschiene
nur mit einem feuchten Tuch ab.

- Reinigen Sie die Schutzummantelung
der Programmiereinheit regelmasig.
Nehmen Sie diese vor dem Reinigen
von der Programmiereinheit ab. Achten
Sie darauf, dass sie vollstandig trocken
ist, bevor Sie sie wieder anbringen.

/A\ VORSICHT!

Beschadigung des Gerates —

- Die verwendeten Kunststoffe
sind nicht bestandig gegen Mine-
ralsauren, Ameisensaure, Phenole,
Kresole, Oxydationsmittel und
starke organische und anorganische
Sauren mit einem pH-Wert unter 4.

- Verwenden Sie bitte ausschlieBlich
farbloses Desinfektionsmittel, um
Materialverfarbungen zu vermeiden.

- Schiitzen Sie die Bewegungs-
schiene vor intensiver UV-Bestrah-
lung (Sonnenlicht) und offener
Flamme.

6.2 Wartung
(Sicherungen

auswechseln)

‘ Priifung vor jeder Anwendung

Fihren Sie vor jeder Anwendung eine
Sichtkontrolle des Geréates auf mechani-
sche Beschadigungen durch.

Stellen Sie Schaden oder Funktionssto-
rungen fest, so dass die Sicherheit von
Patient und Bedienendem nicht mehr
gewahrleistet ist, dirfen Sie das Geréat
erst wieder nach der Instandsetzung in
Betrieb nehmen.
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Technische Kontrollen

| 6.3. Transport

Nur regelmaBig gewartete Gerate

sind betriebssicher. Zur Erhaltung der
Funktions- und Betriebssicherheit fihren
Sie mindestens einmal pro Jahr Kon-
trollen an allen Bauteilen auf mégliche

Schéden oder lose Verbindungen durch.

Diese Kontrollen diirfen nur von Perso-
nen durchgefiihrt werden, die aufgrund
ihrer Ausbildung, ihrer Kenntnisse und
ihrer durch praktische Tatigkeit ge-

wonnenen Erfahrungen solche Kontrollen

ordnungsgeman durchfiihren kdnnen
und hinsichtlich dieser Kontrolltatigkeit
keinen Weisungen unterliegen.
Beschéadigte oder verschlissene Teile
sind sofort von autorisiertem Fachper-
sonal durch Original-Ersatzteile auszu-
tauschen.

Diese Kontrollen kdnnen im Rahmen
einer Service-Vereinbarung vom
ORMED-Kundendienst tibernommen
werden, der auch gerne Auskunft Gber
weitere Mdglichkeiten gibt.

Ansonsten benétigt das Gerat keine
regelmaBige Wartung.

‘ Sicherungen auswechseln

/A\ WARNUNG!

Patientengeféhrdung, Funktions-
stérungen bzw. Beschadigung
des Gerates —

Das Wechseln der Sicherungen darf
nur von Fachkréaften im Sinne der
DIN VDE 0105 oder IEC 60364 oder
direkt vergleichbaren Normen
durchgefihrt werden (z.B. Medizin-
techniker, Elektriker, Elektroniker).

Es diirfen nur Sicherungen des
Typs T1A verwendet werden.
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Zum Transport der ARTROMOT®-K1
classic mussen Sie folgende Vorein-
stellungen machen:

1. Stellen Sie die Femureinstellung
auf 49 cm, die Unterschenkel-
einstellung auf 45 cm.

2. Stellen Sie die Schiene auf 0° ein,
indem Sie, wenn die Schiene 0°
erreicht, die START/STOP-Taste
drlicken und die Schiene somit
stoppen.

3. Schalten Sie die ARTROMOT®-K1
classic am Hauptschalter aus.

4. Entfernen Sie die Gerateanschluss-
leitung und den Stecker fir die
Handbedieneinheit.

5. Zum Transport darf nur die
Originalverpackung verwendet
werden. Die Firma Ormed GmbH &
Co. KG haftet nicht fiir Transport-
schaden, bei denen keine Original-
verpackung verwendet wurde.

6. Legen Sie die Programmiereinheit in
den vorgegebenen Ausschnitt des
Styroporteiles und fixieren Sie sie
mit Klebeband.

7. Stellen Sie das Sprunggelenk in die
waagrechte Position.

8. Schieben Sie nun die Styroporteile
auf die ARTROMOT®-K1 classic.

9. Legen Sie die Gerateanschlussleitung
auf den Kartonboden, bevor Sie die
ARTROMOT®-K1 classic mit
Styroporteilen im Karton verstauen.

Handbedieneinheit = Gerate-
anschlussleitung




7. Umwelthinweise

Das in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebene Produkt darf nicht mit
dem gewdhnlichen, unsortierten Haus-
mull entsorgt werden, sondern muss
separat behandelt werden. Bitte nehmen
Sie Kontakt mit ORMED auf, um Informa-
tionen hinsichtlich der Entsorgung lhres
Gerates zu erhalten.

8. Technische Daten

Elektrischer Anschluss: 100 -240V AC/

50 - 60 Hz
Stromaufnahme: 850 - 370 mA
Sicherungen: 2xT1A
Schutzklasse: |
Anwendungsteil: Typ B
Max. Belastung
der Schiene: 20 kg
MaBe:
Lénge: 96 cm
Breite: 35 cm
Hoéhe: min. 23cm -
max. 56 cm

Verstellbereiche (min./max.):
Femureinstellbereich: ca. 31 — 49 cm

Unterschenkel-

einstellbereich: ca.25-57cm

Gewicht: 11 kg

Materialien: ABS, POM
(Delrin 100),
PUR, PA, FR4,
Aluminium,
Edelstahl,
Messing

MPG: Klasse 2a

Konform zu: IEC 60601-1:1988
+ A1:1991
+ A2:1995
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Zertifiziert nach: ANSI/UL 60601-1

CAN/CSA C22.2
No. 601.1
EMV IEC 60601-1
(Elektromagnetische  2:2001

Vertraglichkeit)

Umgebungsbedingungen
(Lagerung, Transport):

Umgebungs-

temperatur: -24 °C bis +60 °C

Relative

Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 85 %

Luftdruck: 700 hPa bis
1060 hPa

Umgebungsbedingungen (Betrieb)
Umgebungs-

temperatur: +10 °C bis +40 °C
Relative
Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 75 %
Luftdruck: 700 hPa bis

1060 hPa

Technische Anderungen vorbehalten.
(08/06)
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9. IEC 60601-1-2:2001

Die ARTROMOT®-K1 classic unterliegt
besonderen VorsichtsmaBnahmen
hinsichtlich der elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV). Sie darf nur nach
den in den Begleitpapieren enthaltenen
EMV-Richtlinien installiert und in Betrieb
genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Kommuni-
kationseinrichtungen kdénnen die
ARTROMOT®-K1 classic beeinflussen.

Die ARTROMOT®-K1 classic darf nicht
unmittelbar neben oder mit anderen
Geréaten gestapelt angeordnet verwendet
werden. Wenn der Betrieb nahe oder mit

anderen Geraten gestapelt erforderlich ist,
so muss die ARTROMOT®-K1 classic
beobachtet werden, ob ihr bestimmungs-
gemaBer Betrieb in der benutzten
Anordnung gewahrleistet ist.

Die Einhaltung der Angaben zur
elektromagnetischen Aussendung und
Storfestigkeit kann nur gewahrleistet
werden, wenn bei Instandsetzung und
Wartung des Geréates ausschlieBlich
geprufte Originalteile des Herstellers
verwendet werden.

9.1 Elektromagnetische Aussendung

Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Aussendung

Die ARTROMOT®-K1 classic ist flr den Betrieb in der unten angegebenen elektromagne-
tischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender der ARTROMOT®-K1 classic
sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs-Messungen | Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HF-Aussendungen
nach CISPR 11

Gruppe 1

Die ARTROMOT®-K1 classic verwendet
HF-Energie ausschlieBlich fur interne
Funktionen. Daher ist die HF-Aussendung
sehr gering und es ist unwahrscheinlich,
dass benachbarte elektronische Geréte
gestort werden.

HF-Aussendungen Klasse B

nach CISPR 11

Die ARTROMOT®-K1 classic ist fir den
Gebrauch in allen Einrichtungen einschlieBlich
Wohnbereichen und solchen bestimmt, die
unmittelbar an ein 6ffentliches Versorgungs-
netz angeschlossen sind, welches auch
Gebaude versorgt, die fiir Wohnzwecke
genutzt werden.

Oberschwingungen
nach IEC 61000-3-2

Nicht anwendbar

Flicker nach IEC 61000-3-3

Spannungsschwankungen/ | Nicht anwendbar




9.2 Elektromagnetische Stérfestigkeit

Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

Die ARTROMOT®-K1 classic ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektroma-
gnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender der ARTROMOT®-K1
classic sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-
priifungen

IEC 60601-Priif-
pegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
nach IEC 61000-4-2

+6 kV
Kontaktentladung

+ 8 kV Luft-
entladung

+ 6 kV Kontakt-
entladung

+ 8 kV Luft-
entladung

FuBbdden sollten aus Holz
oder Beton bestehen oder
mit Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der FuBboden mit
synthetischem Material ver-
sehen ist, muss die relative
Luftfeuchte mindestens 30 %
betragen.

Schnelle transiente

+ 2 kV fur Netz-

+ 2 KV fir Netz-

Die Qualitat der Versorgungs-

brechungen und
Schwankungen der
Versorgungsspannung
nach |IEC 61000-4-11

bruch der Uy)
flr 2 Periode

40% Ut

(60 % Einbruch
der Uy) fir

5 Perioden

70% Ut

(80% Einbruch
der Uy) fir

25 Perioden

<5% UT
(> 95 % Einbruch
der Uy) fir 5s

bruch der Uy)
flir /2 Periode

40% Ut

(60 % Einbruch
der Ur) fir

5 Perioden

70% Ut
(80% Einbruch
der Uq) fir

25 Perioden

<5% UT
(> 95% Einbruch
der Uy) fir 5s

elektrische Stor- leitungen leitungen spannung sollte der einer
groBen/Bursts nach typischen Geschéfts- oder
IEC 61000-4-5 +1kV fur +1kV flr Eingangs- | Krankenhausumgebung ent-
Eingangs- und und Ausgangs- sprechen.
Ausgangsleitungen| leitungen
StoBspannungen +1KkV Gegen- +1kV Gegen- Die Qualitat der Versorgungs-
(Surges) nach taktspannung taktspannung spannung sollte der einer
IEC 61000-4-5 typischen Geschéfts- oder
+ 2 kV Gleich- + 2 kV Gleich- Krankenhausumgebung ent-
taktspannung taktspannung sprechen.
Spannungseinbri- <5% Ut <5% Ut Die Qualitat der Versorgungs-
che, Kurzzeitunter- | (> 95% Ein- (>95% Ein- spannung sollte der einer

typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung ent-
sprechen. Wenn der
Anwender der
ARTROMOT®-K1 classic
fortgesetzte Funktion auch
beim Auftreten von Unterbre-
chungen der Energieversor-
gung fordert, wird empfohlen,
die ARTROMOT®-K1 classic
aus einer unterbrechungs-
freien Stromversorgung oder
einer Batterie zu speisen.

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder bei der Netzfre-
quenz sollten den typischen
Werten, wie sie in der
Geschéfts- und Krankenhaus-
umgebung vorzufinden sind,
entsprechen. Tragbare und
mobile Funkgerate werden in
keinem geringeren Abstand
zur ARTROMOT®-K1 classic
einschlieBlich der Leitungen
als dem empfohlenen Schutz-
abstand verwendet, der nach
der flr die Sendefrequenz
geeigneten Gleichung berech-
net wird.

ANMERKUNG: Ut ist die Netzwechselspannung vor Anwendung der Priifpegel.
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Leitlinien und Herstellererkldrung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

Die ARTROMOT®-K1 classic ist flir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagne-
tischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender der ARTROMOT®-K1 classic
sollte sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC 60601-Priif- | Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische
priifungen pegel pegel Umgebung - Leitlinien

Empfohlener Schutzabstand:

Geleitete HF- 3 Veir 3 Verr

StorgroBen nach | 150 kHz bis d= 1’21/;)

IEC 61000-4-6 80 MHz

Gestrahlte HF- 3V/m 3V/m

StérgréBen nach | 80 MHz bis d= 1,21/1; 80 MHz bis
IEC 61000-4-3 2,5 GHz 800 MHz

d= 2,31/I_’ 800 MHz bis

2,5 GHz

Mit P als der Nennleistung des
Senders in Watt (W) geméas
Angaben des Senderherstellers
und d als dem empfohlenen
Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstérke stationérer
Funksender ist bei allen Fre-
quenzen gemaB einer Unter-
suchung vor Orte geringer als
der Ubereinstimmungspegel®.

In der Umgebung von Geréten,

die das folgende Bildzeichen
tragen, sind Stérungen mdglich.

(@)

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Wert.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflektion von Geb&uden, Gegensténden
und Menschen beeinflusst.

a) Die Feldstarke stationérer Sender wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kénnen
theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung in
Folge von stationaren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersuchung des Standortes zu
empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstérke am Standort der ARTROMOT®-K1 classic den
oben angegebenen Ubereinstimmungspegel Uberschreitet, muss die ARTROMOT®-K1 classic
hinsichtlich ihres normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn
ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusétzliche
MaBnahmen zu ergreifen, wie z.B. die Neuorientierung oder Umsetzung der ARTROMOT®-K1
classic .

b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstérke kleiner als 3 V/m.
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9.3 Empfohlene Schutzabstédnde zwischen tragbaren gnd mobilen
HF-Kommunikationsgerdten und der ARTROMOT -K1 classic

Die ARTROMOT®-K1 classic ist flr den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung
bestimmt, in der gestrahlte HF-StoérgréBen kontrolliert werden. Der Kunde oder Anwender
der ARTROMOT®-K1 classic kann helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu
verhindern, dass er Mindestanstédnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunika-
tionseinrichtungen (Sendern) und der ARTROMOT®-K1 classic, wie unten entsprechend
der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhalt.

Schutzabstand gemaB Sendefrequenz
m

150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz

d-12vP d-12vP | 4-23VP

Nennleistung des Senders
w

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fir Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand
unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort,
wobei P die Nennleistung des Senders in Watt (W) gem&B der Angabe des Senderher-
stellers ist.

ANMERKUNG 1: Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von Sendern im
Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,5 GHz wurde ein zusatzlicher Faktor von 10/3 verwendet,
um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass ein unbeabsichtigt in den Patientenbereich
eingebrachtes mobiles/tragbares Kommunikationsgerat zu einer Stérung fuhrt.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorption und Reflektion von Geb&uden, Gegen-
stdnden und Menschen beeinflusst.

10. Kontakt

Fur Produktfragen und Service stehen
wir lhnen gerne zur Verfligung:

B ORMED international
Bitte setzen Sie sich mit lhrem 6rt-
lichen Handler in Verbindung oder
direkt mit der Hauptniederlassung
Deutschland.

B Hauptniederlassung Deutschland
ORMED GmbH & Co. KG
Merzhauser StraBe 112
D-79100 Freiburg
Tel. +49 761 45 66-01
Fax +49 761 45 66 55-01

H Internet
www.ormed.de
e-mail: info@ormed.de

Gewadhrleistung:
2 Jahre (mechanische Teile)
2 Jahre (Elektronik)

Vertrieb:

ORMED GmbH & Co.KG
Merzhauser StraBe 112
D-79100 Freiburg
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\ 11. Technischer Service \

\ 11.1 Technische Hotline \

Haben Sie technische Fragen?
Bendtigen Sie den technischen
Service?

Telefon: +49-180-5-1 ormed de
+49-180-5-1-67 63 33

Fax: +49-180-5-3 ormed de
+49-180-5-3-67 63 33

11.2 Versand

Versenden Sie das Gerat nur in der
Originalverpackung, um Transport-
schéaden zu vermeiden. Versandkartons
kénnen bei ORMED bestellt werden.

Vor dem Verpacken der Schiene mis-
sen Sie diese in die Transportstellung
fahren (siehe Kapitel 6.3).

11.3 Ersatzteile

Die aktuelle Ersatzteilliste entnehmen
Sie bitte dem Service Manual.

Bei Bestellungen von Ersatzteilen bitte
immer angeben:

- Position

- Beschreibung
- Artikelnummer
- Menge

- Seriennummer des Geréates

Hinweis!
Reparaturen durfen nur von

autorisiertem Fachpersonal
durchgefiihrt werden.

ORMED GmbH & Co. KG
bietet lhnen entsprechende
Service-Schulungen an.

Im Einzelfall bitte Mindermengen-
zuschlége flr Ersatzteile beachten.
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ATSERKLARUNG

KONFORMIT

Konformitatserklarung

gemaB den Bestimmungen der EG-Richtlinie Gber Medizinprodukte 93/42/EWG
vom 14.6.1993 fir Medizinprodukte, erklart die Firma

ORMED GmbH & Co. KG
Merzhauser StraBe 112

dass die Produkte der Produktlinie

D-79100 Freiburg

ARTROMOT® gemaB Anhang

mit der Richtlinie 93/42/EWG vom 14.06.1993 Anhang Il sowie den grund-
legenden Anforderungen des Anhang | tbereinstimmen.

q3

0297
Freiburg, 28. August 2006

Anhang:

ARTROMOT®-S2 PRO
ARTROMOT®-S3
ARTROMOT®-S3 Comfort
ARTROMOT®-K1
ARTROMOT®-K2
ARTROMOT®-K2 PRO
ARTROMOT®-K2 PRO Chip
ARTROMOT®-K3
ARTROMOT®-K4
ARTROMOT®-SP2
ARTROMOT®-E2
ARTROMOT®-E2 compact
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ARTROMOT®-K1 classic Abbildungen zur Einstellung
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